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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Sugammadex Lorien (sugammadeks)

Firma Laboratorios Lorien, S.L. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Sugammadex
Lorien jako leku majgcego na celu odwrdcenie dziatania srodkéw zwiotczajacych miesnie — rokuronium
i wekuronium.

Firma wycofata wniosek w dniu 28 wrzesnia 2023 r.
Czym jest produkt Sugammadex Lorien i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Sugammadex Lorien opracowano jako lek stosowany w celu odwrdcenia dziatania lekdw zwiotczajacych
miesnie - rokuronium i wekuronium. Podczas niektorych zabiegdw chirurgicznych stosuje sie leki
zwiotczajace miesnie w celu rozluznienia miesni, w tym miesni, ktére pomagajg pacjentowi w
oddychaniu. Leki zwiotczajace miesnie utatwiajg chirurgowi przeprowadzenie zabiegu. Produkt
Sugammadex Lorien miat by¢ stosowany, aby przyspieszy¢ odwracanie skutkdw dziatania leku
zwiotczajacego miesnie, zwykle pod koniec zabiegu chirurgicznego, aby szybciej umozliwi¢ pacjentom
ponowne samodzielne oddychanie. Lek miat by¢ stosowany u dorostych pacjentéw, ktdrzy otrzymali
rokuronium lub wekuronium, oraz u dzieci i mtodziezy, ktéorym podano rokuronium.

Substancjg czynng zawartg w produkcie Sugammadex Lorien jest sugammadeks. Lek miat by¢
dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan dozylnych.

Lek Sugammadex Lorien opracowano jako ,lek generyczny”. Oznacza to, ze lek Sugammadex Lorien
zawierat te sama substancje czynng co lek referencyjny o nazwie Bridion, ktory jest juz dopuszczony
do obrotu i miat dziata¢ w ten sam sposdb. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje
sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak dziata produkt Sugammadex Lorien?

Substancja czynna lekéw Sugammadex Lorien i Bridion, sugammadeks, przytacza sie do srodkow
zwiotczajacych miesnie, zatrzymujac ich dziatanie. W rezultacie nastepuje odwrdécenie dziatania
rozluzniajacego rokuronium i wekuronium w miesniach, ktoére zaczynaja zndw normalnie dziatac.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Tak jak w przypadku kazdego leku firma przedstawita badania dotyczace jakosci leku Sugammadex
Lorien oraz dane dotyczace sposobu jego wytwarzania. Badania dotyczace korzysci i ryzyka
wynikajacych ze stosowania substancji czynnej nie s wymagane w przypadku leku generycznego,
poniewaz byty juz przeprowadzone w przypadku leku referencyjnego. Nie byty potrzebne badania
bioréwnowaznosci w celu stwierdzenia, czy lek Sugammadex Lorien jest wchtaniany podobnie jak lek
referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi. Dzieje sie tak
dlatego, ze lek Sugammadex Lorien podaje sie we wstrzyknieciu dozylnym, wiec substancja czynna
przenika bezposrednio do krwiobiegu.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekéw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan dla firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji dotyczace procesu wytwarzania leku i w zwigzku z tym jego
jakosci i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Sugammadex Lorien nie moze by¢ zatwierdzony we
wnioskowanym wskazaniu.

W momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie ustosunkowata sie w petni do zastrzezen i
nie wykazano korzysci ze stosowania leku Sugammadex Lorien.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze nie moze
ustosunkowac sie do zastrzezen zgtoszonych przez Agencje w ramach wniosku.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma nie przeprowadzita badan klinicznych z uzyciem produktu Sugammadex Lorien.
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